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Webinar apresenta guia de avaliacdo do potencial mutagénico de agrotdxicos

Encontro virtual sera no dia 27/11, as 15h. Participe!

A Anvisa ira realizar uma videoconferéncia (webinar) para apresentar os principais pontos do Guia
66/2023. O documento traz orientagdes as empresas sobre como a Anvisa avalia o potencial
mutagénico (de causar alteracdes genéticas em células) dos agrotdxicos. O encontro serd na
préxima segunda-feira (27/11), as 15h.

O Guia estd aberto a contribuicdes até o dia 15/4/2024.

Para participar do encontro virtual, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é
preciso fazer cadastro prévio.

Dia 27/11, as 15h - Webinar sobre o Guia de Avaliacdo do Potencial Mutagénico de Agrotdxicos -
Guia 66/2023

Acompanhe a 182 Reuniao da Dicol nesta quarta-feira (22/11)
Encontro comeca as 9h30 e sera transmitido ao vivo.
A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta quarta-feira (22/11), a 182 Reunido Ordinaria Publica da

Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. O encontro dos diretores serd transmitido ao vivo pelo canal da
Agéncia no YouTube.

As minutas das propostas em fase de deliberagao podem ser consultadas nesta pagina. Entre os
itens da pauta, estd uma proposta para adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas
embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco, assim como nos expositores e
mostrudrios de venda desses produtos.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao:

e Norma sobre classificacao de risco, regimes de notificacao e de registro, e requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

e Regras para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde.

» Boas Praticas de Fabricagdo Complementares aos Produtos de Terapias Avancadas e
proposta de Instrucao Normativa para dispor sobre as Boas Praticas em Células Humanas
para uso terapéutico e pesquisa clinica.

* Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre analise e deliberagao dos recursos
administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa.

e Atualizacdo da Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacdo.

* Proposta para estabelecer as condicdes para procedimento otimizado de andlise das
peticdes de avaliacdo na area de alimentos

* Propostas de Relatério de Anélise de Impacto Regulatério sobre o marco regulatério das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs) e de Consulta Publica de Resolucao da Diretoria
Colegiada para dispor sobre as regras para estabelecimento de nomenclaturas e
atualizacdo da lista das DCBs.

» Avaliacao do Parecer do Comité Gestor que aprova os Planos de Trabalho de 2023 dos
Comités Técnicos Tematicos da Farmacopeia Brasileira e o relatério de atividades dos
colegiados da Farmacopeia Brasileira.

e Norma sobre principios gerais, fungdes tecnoldgicas e condi¢cdes de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos.

e Propostas para alteracao de monografias de ingredientes de agrotdxicos.

e Proposta de Relatério de Andlise de Impacto Regulatério sobre o controle sanitario de
viajantes em portos, aeroportos e passagens de fronteira.

» Boas Praticas de Cosmetovigilancia para empresas titulares da regularizacao de produtos
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cosméticos de uso em humanos junto a Anvisa.

e Proposta de norma para alterar os requisitos sanitarios para éleos e gorduras vegetais.

» Proposta de alteracdo da norma sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbioldgico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdao de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

e Atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS 344, de 12 de maio de 1998.

182 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada de 2023
Data: 22/11/2023.

Horario: 9h30.

Local: sala de reunides da Dicol.

Acompanhe pelo YouTube da Anvisa.

Anvisa atualiza formuldrio de solicitacao de importacao por remessa expressa
Mudancas no sistema Solicita entram em vigor no dia 5/12. Saiba mais.

A partir do préximo dia 5 de dezembro, os formuldrios dos assuntos de remessa expressa no
sistema Solicita serao atualizados.

Com essa atualizacao, todos os pedidos de importacao por meio dessa modalidade passarao a
exigir o preenchimento da quantidade de unidades da remessa solicitada.

A alteracdo permitird validar a quantidade informada frente ao assunto solicitado, impedindo que o
usuario encaminhe solicitacdes com quantidades divergentes do assunto requerido. Ao identificar
uma inconsisténcia no campo “Quantidade importada”, o sistema apresentard uma mensagem
orientando o ajuste do pedido, como demonstrado abaixo.

Tal evolucao reduzird o tempo necessario para o atendimento da solicitacdao. Com a validacao, nao
ocorrerao situacdes em que sera necessario realizar o fluxo de solicitacao para complementacao de
taxa.

Além disso, o campo “Posto de Destino” foi excluido para refletir a centralizacdo dos processos de
trabalho.

Remessa expressa de produtos derivados de Cannabis

Para as solicitacOes de importacao de produto derivado de Cannabis, passarao a ser exigidas mais
informacdes, de forma a permitir robustez ao monitoramento dessas importacoes.

A partir dessa evolucao, o solicitante devera informar:

1. NUmero de conhecimento.

2. Quantidade importada.

3. NUmero da Autorizacdo de Importacdo (campo com 17 caracteres para insercao do nimero
de autorizacao de importacao concedido por meio do servigo “Solicitar autorizacao para
importar produtos derivados de Cannabis”).

4. CPF do paciente.
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5. Endereco do destinatério.

6. Nome comercial do produto importado.
7. Nome do exportador.

8. Pais do exportador.

O Manual do Sistema Solicita apresenta mais detalhes sobre o preenchimento do formulario.

Operacionalizacao da mudanca

Os ajustes necessarios ocorrerdo entre as 17h do dia 4/12 e as 12h do dia 5/12, motivo pelo qual os

assuntos referentes a remessa expressa ficardo indisponiveis para peticionamento durante esse
periodo.

Fonte: Anvisa, em 21.11.2023.
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